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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢zenia transferyny,
przeznaczony do wykonywania oznaczefi na automatycznym
analizatorze ACCENT-300.

Odczynniki ~ powinny  by¢  stosowane do  badan
diagnostycznych in vitro, przez odpowiednio przeszkolony
personel, tylko zgodnie z ich  przeznaczeniem,
w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Transferryna (syderofilina) jest glikoproteina syntetyzowana
w watrobie. Jest to duze biatko odpowiedzialne za transport
zelaza. Ste¢zenie transferryny powigzane jest z calkowita
zdolnos$cia wigzania zelaza (TIBC).

Ocena poziomu transferryny w surowicy/osoczu krwi
jest przydatna w diagnozowaniu i monitorowaniu anemii.
Przyczyna zmniejszenia syntezy i niskiego poziomu
transferryny w osoczu moze by¢ przewlekla choroba
watroby 1 niedozywienie. Wysoki poziom transferryny
wystgpuje podczas ciazy oraz podczas podawaniu estrogenu.

ZASADA METODY

Obecna w probie transferyna reaguje ze swoistymi
przeciwciatami anty-transferynowymi powodujac
powstawanie kompleksow immunologicznych. Przyrost
absorbancji po dodaniu antysurowicy jest wprost
proporcjonalny do stgzenia transferryny w probie.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1 x40 ml
2-Reagent 1x12ml
Tlo$¢ testow:

ACCENT-300 130

Bufor (1-Reagent) przechowywany w temp. 2-25°C
przechowywana
w temp. 2-8°C zachowuja trwato$¢ do daty waznosci podanej

oraz antysurowica (2-Reagent)

na opakowaniu.

Skladniki odczynnika

1-Reagent: bufor imidazolowy, polimer, sol nicorganiczna,
konserwant.

2-Reagent: surowica

sol nieorganiczna, konserwant.

anty-transferrynowa, bufor,

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim S$wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynniki przechowywaé¢ zamknigte.

= Nie zamraza¢ odczynnikow.

= Nanoczastki obecne w odczynniku moga z czasem
osiada¢ na dnie pojemnika. W razie konieczno$ci
odczynnik nalezy wymiesza¢ poprzez delikatne
obracanie.
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= Odczynniki  zawierajagce  sktadniki  pochodzenia
ludzkiego  przetestowano na obecno$¢ HBsAg
oraz przeciwcial anty-HCV, anty-HIV 1 i anty-HIV 2
z wynikiem ujemnym. Niemniej jednak nalezy
traktowa¢ je jako materiat potencjalnie zakazny.

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartg charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegotowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY ¢

Surowica lub osocze. Zalecane jest uzycie Swiezej,
nielipemicznej i niezhemolizowanej surowicy.

Surowica moze by¢ przechowywana do 3 dni w temp. 4°C
lub do 6 miesigcy w -20°C.

Jednak polecamy wykonywanie badan na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.
Do wykonania proby zerowej nalezy uzywac 0,9% NaCl.

= Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD (0%
n=30 [g1] [ | [%]

poziom 1 1,44 0,02 1,12
poziom 2 2,52 0,04 1,52
poziom 3 347 0,06 1,83
Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD CV
n =66 [g/] g | [%]

poziom 1 1,49 0,11 4,56
poziom 2 2,51 0,12 4,06
poziom 3 3,51 0,12 1,64

WARTOSCI PRAWIDLOWE ¢
noworodki 1,30 -2,75 g/l
dzieci (3 miesigce — 16 lat) 2,03 —3,60 g/l
dorosli K 2,50 -3,80 g/l
M 2,15-3,65 g/l
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wlasnych zakresow warto$ci prawidtowych,

charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczef, nalezy dofacza¢ surowice kontrolne CORMAY
IMMUNO-CONTROL III (Nr kat. 4-291).

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY IMMUNO-MULTICAL (Nr kat. 4-287).
Jako kalibratora 0 nalezy uzywac 0,9% NaCl.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana przy kazdej
zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. je§li wartosci oznaczenia surowic kontrolnych
nie mieszczg si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatorow
automatycznych Hitachi oraz ACCENT-300. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze
otrzymane wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= LOQ (granica oznaczalnos$ci): 0,076 g/
= Liniowos¢: do 8 g/l

=  Specyficzno$¢ / Interferencje
Hemoglobina do 0,32 g/dl, bilirubina do 29,5 mg/dl,
triglicerydy do 312 mg/dl, heparyna do 0,5 g/l, fluorek sodu
do 4 g/l, EDTA do 5 g/l oraz cytrynian sodu do 5 g/l
nie wptywaja na wyniki oznaczenia.
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= Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikow oznaczen transferyny wykonanych
na ACCENT-300 (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem
34 probek, dato nastgpujace wyniki:

y=0,9662 x - 0,0665 g/1;
R=10,988 (R — wspotczynnik korelacji)
UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of transferrin concentration,
intended to use in automatic analyser ACCENT-300.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably  qualified  laboratory  personnel,  only
for the intended purpose, under appropriate laboratory
conditions.

INTRODUCTION

Transferrin (siderophilin) is a glycoprotein synthesised
in the liver. Transferrin is the major plasma transport protein
for iron. Its concentration correlates with the total
iron-binding capacity (TIBC).

Evaluation plasma/serum transferrin levels is useful
for the differential diagnosis of anaemia and for monitoring
its treatment. Causes of decreased synthesis and low plasma
levels may be chronic liver disease and malnutrition.
High levels of transferrin occur in pregnancy and during
estrogen administration.

METHOD PRINCIPLE

Transferrin, present in a sample, form with the specific
antibody an immunological complex. The increase
of turbidity after the addition of antiserum is proportional
to transferrin concentration in the sample.

REAGENTS

Package

1-Reagent 1 x40 ml
2-Reagent Ix12ml

Buffer (1-Reagent) stored at 2-25°C and antiserum
(2-Reagent) stored at 2-8°C are stable until expiry date
printed on the package.

Reagent components

1-Reagent: imidazole buffer, polymer, inorganic salt, buffer,
preservative.

2-Reagent: anti-human transferrin antiserum, inorganic salt,
buffer, preservative.

‘Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Store closed.

= Do not freeze the reagents.

= Nanoparticle-based reagents can settle over time. It may
be necessary to delicately mix by repeated turning.

=  Human-origin products have been tested for HBsAg
and antibodies to HIV 1, HIV 2, HCV and found
to be non-reactive. However this material should
be handled as potentially infectious.

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.
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SPECIMEN °¢

Serum or plasma. Nonhemolyzed, nonlipaemic, fresh serum
is recommended.

Serum can be stored up to 3 days at 4°C or up to 6 months
at -20°C.

Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

PROCEDURE
1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.
0.9% NaCl is recommended as a reagent blank.

REFERENCE VALUES ¢

Reproducibility (day to day) Mean SD CV

n=66 [gM] [e/1] [%]
level 1 1.49 0.11 4.56
level 2 2.51 0.12 4.06
level 3 3.51 0.12 1.64

newborns 1.30-2.75 g/l
children (3 months — 16 years) 2.03 —-3.60 g/l
adults F 2.50-3.80 g/l

M 2.15-3.65¢/l

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use
with each batch of samples the CORMAY IMMUNO-
CONTROL III (Cat. No 4-291).

For the calibration of automatic analysers the CORMAY
IMMUNO-MULTICAL (Cat. No 4-287) is recommended.
0.9% NaCl should be used as a calibrator 0.

The calibration curve should be prepared with every change
of reagent lot number or as required e.g. quality control
findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using
the automatic analysers Hitachi and ACCENT-300. Results
may vary if a different instrument is used.

= LOQ (Limit of Quantitation): 0.076 g/

=  Linearity: up to 8 g/l

=  Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.32 g/dl, bilirubin up to 29.5 mg/dl,
triglycerides up to 312 mg/dl, heparin up to 0.5 g/l, sodium
fluoride up to 4 g/, EDTA up to 5 g/l, sodium citrate
up to 5 g/l do not interfere with the test.

=  Precision

Repeatability (run to run) Mean SD (6)%

n =30 [¢1] [N | [%]

level 1 1.44 0.02 1.12
level 2 2.52 0.04 1.52
level 3 3.47 0.06 1.83
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=  Method comparison

A comparison between transferrin concentration determined
at ACCENT-300 (y) and at ADVIA 1650 (x) using
34 samples gave following results:

y =0.9662 x — 0.0665 g/l;

R=10.988 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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MPEAIIOJIATAEMOE UCITOJIb30BAHUE
Jluarnoctuueckuit Habop A1 ONpeNeNeHHs KOHLEHTPALUuu
TpaHcdeppuHa,  NpelHa3HAueH  JUIl  HCIIONb30BAHHSA
Ha aBToMatH4eckoM anammuzarope ACCENT-300.

PeareHTbI JIOJDKHBL UCIIOIB30BATHCS TOJIBKO
Tt JIMarHOCTHKU in vitro, KBATMOHIMPOBAHHBIM
11a00paTOPHBIM EPCOHANIOM, B LENSX, JUIA KOTOPBIX OHH
IpeHA3HAYCHBI, B COOTBETCTBYIONIMX  1a0OPaTOPHBIX
YCIIOBHSIX.

BBEJIEHUE

TpaHcheppun (cunepodmmmn) TIPHHAICKHT
K TIIMKOIIPOTEUHAM, CUHTE3UPYEMBIM B TICYCHH.
Tpaucdeppu — 9TO  TIJABHBIi NPOTEMH  IUIA3MBI,

OCYLIECTBIISIONMN TPaHCIOPT jkene3a. Ero koHueHtparus
KOppENUpPYeT ¢ 00LIeH 5KeNIe30CBI3bIBAIOIICH CIOCOOHOCTBIO
(OXKCC).

Omenka ypoBHeH TpaHCheppHHAa B ChIBOPOTKE/IIazMe
MOXET OKas3aThCsl TOne3Hoi B nuddepeHnnanrbHOR
JAUArHOCTUKE aHeMHH | JUIA MOHHTOPHWHIa WX JICYCHHUA.
TpuunHOH CHIWKEHHS CHHTE3a M HHU3KOTO YPOBHS B IIa3Me
MOTyT OBITH XPOHHYCCKHE 3a00JICBaHUS TNCYCHU
U HeJIOCTaTOYHOE NUTaHue. Bbicokue ypoBHH TpaHCheppHHa
BCTpEUAlOTCs Npu OEpeMEeHHOCTH M BO BpeMs IpHeMa
9CTPOrCHOB.

MPUHIUII METOJA

IpucyrcTByrommii B mpobe  TpaHcheppuH —oOpa3syer
HUMMYHOKOMIIIEKC co Cl'lel_ll/l('bl/l"lCCKl/IMl/[ AHTUTEJIAMHU.
ITomyTHEHHE TIPOOBI MOCNE J00ABIECHUS AHTHCHIBOPOTKU
MPOIIOPLHOHAIBHO KOHIEHTPALMHU TpaHcheppHHa B pode.

PEATEHTbBI

CocraB HaGopa

1-Reagent 1 x 40 M
2-Reagent 1x12mn

Bypep (1-Reagent) mnpu 2-25°C U  aHTHUCBIBOPOTKA
(2-Reagent) mipu 2-8°C cOXpaHSIOT CTaOMIBHOCTD B TEUCHHE
BCEro CpoKa FOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YIIaKOBKe.

KomrmoHeHThI B pearente

1-Reagent: HMMHIA30JI0BbIH oydep, noaumep,
HEOpraHu4eckas CoJlb, KOHCEPBAHT.
2-Reagent: AQHTHCBIBOPOTKA K YeJI0BEYECKOMY

TpaHcdeppuny, 6ydep, HeopraHudeckas Collb, KOHCEPBAHT

MpexynpexaeHns: 4 NpUMeYAHUS

= IIpenoXpaHATh OT NPAMBIX  CONHEYHBIX  JIydeH
¥ 3arpsA3HEHNs !

= PearcHThl 10JKHBI OBITh 3aKPBITHI.

®  He 3amopaxuBaTh PeareHTOB.

=  HaHowacTHIbl, NPUCYTCTBYIOLIUE B PEAreHTe, MOTYT CO
BpEMEHEM OCECTh Ha JIHO  KoHTeiiHepa. Ilpu
HEOOXOMMOCTH ~ pa3MeIIaiiTe pPeareHt, OCTOPOKHO
HOBOPAYMBAsL.

ACCENT-300 TRANSFERRIN

= TIpOMyKTHI 4YeNOBEYECKOTO IIPOMCXOXKIEHHS OBIIH
OPOTECTHPOBAHBl HA HAIMYHE AaHTHICHA BUpYyca
renatuta B (HBsAg) u anturena xk BUY 1, BUY 2
n rematuty C (HCV), n oka3amuch HepeaKTHBHBIMH.
Tem He MeHee, ¢ HUMH HEOOXOAMMO OOpamaThesi Kak
C TIOTEHIMAIBHO OMOJOrMYECKH OMACHBIM MaTepHanoM
c coburoieHueM BCEX HEOOXOIUMBIX Mep
HPEI0CTOPOKHOCTH!

* DBHuMartempHO TIPOYMTAlTE TACTOPT OE€30MAaCHOCTH
xumuyeckoi npoaykimu (MSDS), KOTOpBIi COmepKHT
HOJPOOHYI0 MH(OPMAIMIO O IIpaBHIaX Oe30I1aCHOTO
XPAHEHHUsI ¥ UCIIOIB30BAHMS TOBApa.

BAOJIOTAYECKHA MATEPHUAT ¢

ChIBOpOTKa MM IUTa3Ma. He MCIoNnb30BaTh JIUNEMUYECKHE
1 TeMOJIN30BaHHBIE 00Pa3IIBL.

Ipo6sr mpu 4°C MoryT xXpaHuTbcsi 10 3 cyTok. IIpoGs
3aMoposkeHHbIe TIpH -20°C MOTYT XpaHHUTBCS 10 6 MeCsIEB.
TeM He MeHee, PeKOMEH/IyeTCsl IPOU3BOANTE UCCIICA0BAHUS
Ha CBEKEB3ATOM OHOJIOTHYECKOM MaTepuae!

NPOLEIYPA OINPEJAEJIEHUA

1-Reagent u 2-Reagent TOTOBEI K HCIIOIB30BAHHIO.

B kauectBe OnaHK-peareHTa peKOMEHIYEeTCsI UCIIONb30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI ¢

=  LOQ (mpeaes KOJIHYECTBEHHOT'0 ONpPe/IeJIeHHs):
0,076 r/n

= JluneiiHocTh: 10 8 /N

= Cpneunduunocrs / UnTepdepennun

Temorno6un no 0,32 r/m1, Guiupy6un no 29,5 wr/mi,
TpurimHepuast 1o 312 mr/m, remapun go 0,5 r/n, dropun
Harpus 10 4 r/n, DATA mo 5 r/n, uutpar Hatpus 10 5 r/n
HE BIIMSIOT Ha PE3yJIbTaThl ONPE/ICICHUH.

=  ToyHocTh

HOBOPOJK/ICHHbIE 1,30 -2,75 r/n
nerH (3 mecsina — 16 jer) 2,03 -3,60 r/n
B3pocabie K 2,50 - 3,80 r/n

M 2,15-3,651/n

Kaxnoit  maGopatopunm — pekoMeHayeTcs — pa3paboTaThb
COOCTBCHHBIE HODMBI, XapaKTepHBIE JUIi 00CIeTyeMoro
KOHTHUHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlas BHYTPEHHEro KOHTPOJS KadecTBa PEKOMEHIYeTCs
ucnonszoBate  CORMAY  IMMUNO-CONTROL  IIT
(Kar.Ne 4-291) uist kaxa0ii cepuut U3MEpeHUiA.

Jlis  KanmuOpOBKM — aBTOMATHYECKHX — aHAIM3aTOPOB
pexomenayercs wucnons3oBate CORMAY  IMMUNO-
MULTICAL (Kat. Ne 4-287). B kauecrBe 0-kamuGparopa
pexoMeHyeTcs ucrnons3osats 0,9% NaCl.

KanuGpoBouHyr0 KPUBYIO CIIEAYET COCTABIISATH MPH KaKIOU
CMEHe JI0Ta peareHTa M B Clydae HeoOXOIMMOCTH
Hamp., €CIIM  PE3yJIbTAaThl  ONPEACIICHHS  KOHTPOJIBHBIX
CBIBOPOTOK He IOIAAaloT B pe)epEHTHBII JHaa30H.

XAPAKTEPUCTUKH ONIPEAEJIEHUSA

OTH METPOJIOTHYECKHE XapPAKTEPUCTHKH OBUIH ITONYyYeHBI
NP HCIONB30BAaHWH ~ ABTOMATHYECKOTO  aHAIH3aTopa
Hitachi 1 ACCENT-300. Pe3ynbTaThl, MOJydYeHHbIE Ha
JIPYTHX QHAJIM3ATOPAX MOTYT OTIHYATHCS.
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IMoBTOpsieMocTH Cpennee SD (6)%
(mexy cepusimu) n = 30 [r/n] [r/n] [%]
ypOBEHb 1 1,44 0,02 1,12
YpOBEHb 2 2,52 0,04 1,52
YPOBEHb 3 3,47 0,06 1,83
BocnpouzBoanMocTb Cpenuee SD CvV
(130 JHS B I€HB) N = 66 [r/n] [r/n] [%]
ypOBEHS 1 1,49 0,11 4,56
YpOBEHb 2 2,51 0,12 4,06
YPOBEHb 3 3,51 0,12 1,64

= CpaBHeHHe MeTO/Ia

CpaBHeHHE pE3yNbTaTOB ONpENeleHHs TpaHcdeppuHa,
npousBesieHHplX Ha ananmu3atopax ACCENT-300 (y)
u ADVIA 1650 (x) mis 34 mnpo® pano criepyromiie
Ppe3yIbTaThI:

y=0,9662 x - 0,0665 r/x;

R=10,988 (R — K03 pUIIEHT KOppemsIin)

YTUIMU3AIUSA OTXO0B
B cooTBEeTCTBHH C IOKaJTBHBIMU TPEOOBAHUSIMH.
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJAIITAIIUSA:

Parameters

No. 54 Prim.Wave. 630
Test TRF Sec.Wave. 700
Method Endpoint Sample Vol. 4
Direction Ascending R1 Vol. 250
Unit g/l R2 Vol. 70
Decimals 2 Line. Limit

Incubation 10 Antigen Check v
Reaction 2 |15 Substrat 0
R1 Blank Mix. R Blank

Lower 0 Lower 0
Upper 0 Upper 0
Response Linearity

Lower -2.5 Lower 0
Upper 2.5 Upper 0
Sample Vol. 30 Full Name Transferrin
Dilution 5 Print No. 54
Calibration

Rule Logistic SP

K Factor 0

Replicates 1

Interval 0

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 ‘ 2.5

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0

Data wydania / Date of issue / lata co3panus: 10.2020.
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